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SUMMARY 
 
   A decision to start radiotherapy should be based on at least two documents: 
1. Written standards of obligatory clinical procedures which are in fact radiotherapeutic schemes 
and 
2. Therapeutic protocols describing all mandatory procedures performed to ensure a safe and pro-
per treatment of the patient. 
   The range of activities described in the therapeutic protocol is very wide. 
   It includes all initial procedures implemented in the simulation room, the CT scanner, in the treat-
ment planning system and the mould- room, and it describes the verification process of the treatment 
plan, mandatory to start radiotherapy. 
   The therapeutic protocol describes in details what and how should be checked by an internal control 
system and it qualifies the demands required to sum up the treatment and its’ accordance with 
the planned radiotherapy scheme. 
   All the activities performed are recorded in a QA protocol, which is an integral part of the therapeutic 
protocol. 
   In this paper we present the therapeutic protocol in force in the Regional Oncological Hospital 
in Szczecin and the QA and in-vivo protocols, which assure safe radiotherapy of the patient. 
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WPROWADZENIE 
 
   PodjĊcie radioterapii u pacjentów cho-
rych na nowotwory záoĞliwe powinno byü 
oparte przynajmniej o dwa dokumenty. 
1. Opracowane w formie pisemnej obo-
wiązujące w danym Oddziale Radiote-
rapii standardy postĊpowania kliniczne-
go, bĊdące w istocie schematami le-
czenia   oraz 
2. Protokóá terapeutyczny opisujący czyn-
noĞci, których wykonanie jest niezbĊ-
dne do prawidáowego i bezpiecznego 
napromieniania pacjenta. 
   Zakres czynnoĞci zawartych w protokole 
terapeutycznym jest bardzo szeroki. 
Obejmuje procedury wstĊpne realizowane 
na Symulatorze, Tomografie Komputero-
wym, Systemie Planowania Leczenia i Mo-
delarni, a nastĊpnie zawiera opis procesu 
weryfikacji planu leczenia oraz akceptacji, 
która jest warunkiem rozpoczĊcia napro-
mieniania. [1] 
__________________________________________________________________________________________ 
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   Protokóá terapeutyczny opisuje równieĪ 
co? i w jakim trybie? podlega kontroli 
wewnĊtrznej w fazie realizacji napromie-
niania oraz okreĞla wymagania w zakresie 
podsumowania leczenia i oceny zgodnoĞci 
zrealizowanego napromieniania z zaáoĪo-
nym planem. 
   Wszystkie czynnoĞci o charakterze zle-
cenia, wykonania i kontroli są dokumen-
towane w protokole audytu klinicznego, 
który jest integralną czĊĞcią protokoáu te-
rapeutycznego. 
   W pracy przedstawiono obowiązujący 
w Regionalnym Szpitalu Onkologicznym 
w Szczecinie protokóá terapeutyczny, pro-
tokóá audytu klinicznego [1] i protokóá do-
zymetrii in vivo [2,3] oraz omówiono za-
sady dokumentowania procesu napromie-
niania pacjentów. 
 
MATERIAà I METODY 
 
Protokóá terapeutyczny 
 
   Protokóá terapeutyczny obejmuje opis 
czynnoĞci, których wykonanie jest niezbĊ-
dne do realizacji procedury wysokospecja-
listycznej lub i napromieniania radykal-
nego. 
 
I. Procedury wstĊpne. 
1. Po zakwalifikowaniu pacjenta do lecze-
nia zgodnie z wymogami procedury wy-
sokospecjalistycznej lub napromie-
niania radykalnego lekarz prowadzący 
wprowadza pacjenta na tzw. ĝcieĪkĊ 
Procedury Wysokospecjalistycznej zle-
cając: 
1a. SymulacjĊ wstĊpną. 
1b. Badanie KT w pozycji terapeutycz-
nej. 
1c. Wykonanie planowania leczenia 
w 3-D. 
ad. 1a. Symulacja wstĊpna obejmuje 
uáoĪenie pacjenta na stole sy-
mulatora w pozycji terapeu-
tycznej oraz zaznaczenie: 
- punktu referencyjnego w po-
staci tatuaĪu, lub innego 
trwaáego znaku na skórze 
pacjenta lub masce w ob-
szarze wyznaczonym do ba-
dania KT, 
- zaznaczenie górnej i dolnej 
granicy obszaru w którym bĊ-
dą wykonane przekroje KT, 
- wstĊpne zaznaczenie cen-
tratorów umoĪliwiających od-
tworzenie uáoĪenia pacjenta. 
ad. 1b. Badanie KT obejmuje wyko-
nanie przekrojów poprzecznych 
pacjenta w obszarze zaznaczo-
nym w czasie wstĊpnej symu-
lacji poszerzonym o przynaj-
mniej 2 cm powyĪej i poniĪej 
zaznaczonych granic. Jeden ze 
skanów powinien zawieraü 
punkt referencyjny. UáoĪenie 
pacjenta w czasie badania KT 
powinno byü takie samo jak w 
czasie I-szej symulacji. Przekro-
je poprzeczne powinny byü 
wykonane z odstĊpem nie mniej-
szym niĪ 1 cm. JeĪeli dla lep-
szego uwidocznienia maáych 
struktur wskazane jest wyko-
nanie wiĊkszej liczby skanów 
(z mniejszym odstĊpem) lekarz 
powinien taką informacjĊ za-
wrzeü w zleceniu badania KT 
lub uczestniczyü w czasie jego 
wykonania. 
Uwaga! 
1. JeĪeli uáoĪenie pacjenta wymaga zasto-
sowania materaca próĪniowego powi-
nien on zostaü wykonany w czasie sy-
mulacji wstĊpnej. 
2. JeĪeli uáoĪenie pacjenta wymaga wy-
konania indywidualnej maski, to w cza-
sie wstĊpnej symulacji naleĪy dobraü 
podgáówek zapewniający prawidáowe 
uáoĪenie, natomiast maskĊ naleĪy wy-
konaü przed badaniem KT zaznaczając 
na niej punkt referencyjny i obszar ska-
nowania. 
ad. 1c. Podstawą planowania leczenia 
w systemie 3-D są przekroje 
poprzeczne KT importowane 
on-line z tomografu kompute-
rowego. Na poszczególnych 
przekrojach poprzecznych le-
karz zaznacza zgodnie z rapo-
rtem ICRU nr 50 objĊtoĞci refe-
rencyjne w szczególnoĞci zaĞ: 
GTV, CTV i PTV, narządy kry-
tyczne oraz okreĞla dla nich li-
mity dawek [4,5]. 
   Przygotowanie planu leczenia obejmuje: 
- wykonanie rozkáadu izodoz w obszarze 
PTV, 
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- przygotowanie protokoáów leczenia 
dla wszystkich etapów, 
- przygotowanie prezentacji BEV dla pla-
nowanych pól, 
- przygotowanie histogramów dawka- 
objĊtoĞü dla wszystkich zaznaczonych 
objĊtoĞci referencyjnych, 
- przygotowania protokoáów osáon 
dla wszystkich etapów leczenia. 
Uwaga! 
1. Zaleca siĊ, aby punkt referencyjny 
dla I-go etapu byá zgodny z punktem  
referencyjnym zaznaczonym przy sy-
mulacji wstĊpnej, natomiast dla odtwa-
rzania kolejnych etapów punkt referen-
cyjny naleĪy przenieĞü do izocentrum 
z I-go etapu. 
2. Przy planowaniu wiązkami asymetry-
cznymi punkt ref. dla dozymetrii in vivo 
naleĪy przenieĞü do Ğrodka asymetry-
cznego pola. 
3. Zaleca siĊ wykonanie dwóch alter-
natywnych planów leczenia i wyboru 
optymalnego w oparciu o ocenĊ histo-
gramów. 
 
II. Weryfikacja planu leczenia. 
 
   Podstawą weryfikacji planu leczenia jest 
wykonanie symulacji koĔcowej, która obej-
muje: 
- uáoĪenie pacjenta na stole symulatora 
w pozycji okreĞlonej we wstĊpnej sy-
mulacji, 
- symulacji pól I-go etapu zgodnie z pro-
cedurą okreĞloną w protokole leczenia 
TMS dla tego etapu, 
- porównanie obrazu rtg symulowanych 
pól z prezentacją BEV przygotowaną 
w TMS dla wszystkich pól, 
- ocenĊ zgodnoĞci wykonanych osáon 
z prezentacją BEV, 
- wykonanie tatuaĪy Ğrodka pola oraz 
centratorów lub innych punktów po-
zwalających na precyzyjne odtwarza-
nie uáoĪenia pacjenta, 
- wykonanie zdjĊü rtg wszystkich symu-
lowanych pól oraz wydrukowaniu pro-
tokoáów symulacyjnych, 
- wypeánienie karty napromieniania zgo-
dnie z protokoáem z TMS oraz zlecenie 
wykonania zdjĊü sprawdzających, 
- wypeánienie protokoáu dozymetrii in vivo. 
 
III. Akceptacja planu leczenia. 
  
   Akceptacji planu leczenia dokonuje ordy-
nator Oddziaáu Radioterapii lub inny lekarz 
z II stopniem specjalizacji mający do tego 
upowaĪnienie. 
   Akceptacja planu leczenia bĊdąca wa-
runkiem rozpoczĊcia napromieniania na-
stĊpuje po ocenie: 
- prawidáowoĞci wypeánienia karty napro-
mieniania ze szczególnym, 
   uwzglĊdnieniem okreĞlenia wszystkich 
etapów napromieniania, 
- prawidáowoĞci wyboru techniki napro-
mieniania dla danego przypadku klini-
cznego, 
- kompletnoĞci dokumentacji obejmują-
cej: 
- symulacjĊ wstĊpną, 
- planowanie leczenia, 
- wpisów do protokoáu audytu klini- 
cznego. 
   Ponadto przed akceptacją planu lecze-
nia sprawdzeniu podlega: 
- zgodnoĞü opisu pól z protokoáami TMS, 
- wypeánienie protokoáu dozymetrii in vivo. 
   Akceptacja planu leczenia jest potwier-
dzana podpisem lekarza prowadzącego 
i ordynatora w protokole audytu kliniczne-
go. 
 
IV. Realizacja napromieniania. 
 
   Wymagana jest obecnoĞü lekarza pro-
wadzącego przy I-szej frakcji kaĪdego 
etapu potwierdzona wpisem do protokoáu 
audytu klinicznego. 
   Wymagane jest zlecenie wykonania 
zdjĊü sprawdzających napromienianych 
pól oraz dokonanie oceny zgodnoĞci naj-
póĨniej w dniu nastĊpnym przed kolejną 
frakcją. Wynik oceny lekarz wpisuje do pro-
tokoáu audytu klinicznego. 
Uwaga! 
   W przypadku stwierdzenia niezgodnoĞci 
pól planowanych z obrazem pól napromie-
nianych lekarz podejmuje dziaáania kory-
gujące, których zakres zobowiązany jest 
wpisaü do protokoáu audytu klinicznego. 
   Podczas I-szej frakcji kaĪdego etapu 
fizyk wykonuje pomiar in vivo kaĪdego 
pola oraz okreĞla zgodnoĞü dawki zmie-
rzonej z dawką obliczoną przez TMS. 
Kolejne pomiary in vivo wykonuje technik 
radioterapii a wyniki pomiarów wpisuje do 
protokoáu dozymetrii in vivo. DawkĊ zmie-
rzoną uznaje siĊ za prawidáową, jeĪeli mie-
Ğci siĊ w zakresie r 10% dawki obliczonej. 
W przypadku wystąpienia niezgodnoĞci 
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przekraczającej zakres r 10% naleĪy pod-
jąü dziaáania korygujące, których zakres 
wynika z przeprowadzonej analizy. Przy 
kolejnej frakcji naleĪy wykonaü pomiar, 
a wynik wpisaü w rubrykĊ „po báĊdzie” 
w protokole dozymetrii in vivo. 
 
V. Kontrola obliczeĔ dawki monitorowej. 
 
   Obliczone i wpisane do karty napromie-
niana wartoĞci dawek monitorowych pod-
legają sprawdzeniu przez drugiego fizyka. 
Fakt sprawdzenia musi zostaü potwier-
dzony wpisem w kartĊ napromieniania. 
 
VI. Okresowe kontrole wewnĊtrzne reali-
zacji napromieniania. 
 
   Okresowa kontrola wewnĊtrzna realizacji 
napromieniania obejmuje: 
- kontrolĊ prawidáowoĞci obliczeĔ dawek 
sumarycznych otrzymywanych przez pa-
cjenta dla kaĪdego pola, 
- kontrolĊ zgodnoĞci wpisów w karcie 
napromieniania z opisem planu lecze-
nia, 
- kontrolĊ czytelnoĞci opisu sposobu 
ukáadania pacjenta na stole terapeu-
tycznym i sposobie centrowania wiązki. 
VII. Podsumowanie leczenia. 
 
   Po zakoĔczeniu napromieniania lekarz 
prowadzący wypeánia pozycjĊ „Podsumo-
wanie leczenia” w karcie napromieniania 
wpisując zrealizowane dawki na  obszar 
wĊzáowy, GTV i PTV. PrawidáowoĞü wpisu 
jest sprawdzana przez kierownika Pra-
cowni Fizyki lub innego fizyka mającego 
upowaĪnienie. 
 
VIII. Ocena realizacji napromieniania. 
 
   Ocena realizacji napromieniania obej-
muje: 
- ocenĊ zgodnoĞci zrealizowanego na-
promieniania z planem leczenia, 
- ocenĊ zgodnoĞci planowanych i zrea-
lizowanych dawek frakcyjnych zapisa-
nych w protokoáach dozymetrii in vivo, 
- ocenĊ kompletnoĞci dokumentacji, 
   Ocena zgodnoĞci zrealizowanego napro-
mieniania z planem leczenia jest potwier-
dzona podpisem ordynatora Oddziaáu 
Radioterapii i kierownika Pracowni Fizyki 
lub osób przez nich upowaĪnionych w pro-
tokole audytu klinicznego. 
 
PROTOKÓà AUDYTU KLINICZNEGO 
 
Nazwisko i imiĊ pacjenta                             Lekarz prowadzący 
 
...........................................            ............................................... 
 
Planowanie leczenia 
 
Data zlecenia Podpis Data wykonania Podpis 
Symulacja wstĊpna 
    
Tomografia komputerowa     
Planowanie leczenia     
Ocena planu leczenia wg ICRU nr 50 [4] 
Data Podpis lekarz Podpis fizyka 
Ocena rozkáadu izodoz 
   
Ocena histogramów    
Data zlecenia Podpis Data wykonania Podpis 
Zlecenie osáon 
    
Zlecenie bolusów     
Weryfikacja planu leczenia 
Data zlecenia Podpis Data wykonania Podpis 
Symulacja koĔcowa 
    
Data Podpis lekarza Podpis Ordynatora Akceptacja planu leczenia 
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Realizacja napromieniania I etap 
 
Data Podpis Ocena zgodnoĞci 1-szej 
frakcji z planem leczenia   
 
ZdjĊcia 
sprawdzające 
Data 
wykonania Podpis Data oceny Podpis 
Zlecenie dziaáaĔ 
korygujących 
 
1. 
     
 
2. 
     
 
3. 
     
 
Realizacja napromieniania II etap 
 
Data Podpis Ocena zgodnoĞci 1-szej 
frakcji z planem leczenia   
 
ZdjĊcia 
sprawdzające 
Data 
wykonania Podpis Data oceny Podpis 
Zlecenie dziaáaĔ 
korygujących 
 
1. 
     
 
2. 
     
 
3. 
     
 
Realizacja napromieniania III etap 
 
Data Podpis Ocena zgodnoĞci 1-szej 
frakcji z planem leczenia   
 
ZdjĊcia 
sprawdzające 
Data 
wykonania Podpis Data oceny Podpis 
Zlecenie dziaáaĔ 
korygujących 
 
1. 
     
 
2. 
     
 
3. 
     
 
Ocena realizacji napromieniania 
 
 Data Podpis Ordynatora Podpis Kierownika Pracowni Fizyki 
Ocena zgodnoĞci napromieniania 
z planem leczenia 
   
Ocena zgodnoĞci dawki frakcyj-
nej z protokoáem dozymetrii 
in vivo 
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DYSKUSJA 
 
   Do najbardziej istotnych problemów wy-
stĊpujących w realizacji radioterapii jest 
zapewnienie powtarzalnoĞci uáoĪenia pa-
cjenta w kolejnym seansie napromieniania 
oraz kontrola rzeczywistej dawki frak-
cyjnej. Te dwa parametry w duĪym stopniu 
decydują o skutecznoĞci leczenia, jak rów-
nieĪ o stopniu nasilenia wczesnych i póĨ-
nych odczynów popromiennych w tkan-
kach zdrowych. Wszystkie elementy pro-
cesu radioterapii powinny byü monito-
rowane poprzez system kontroli jakoĞci 
i poddawane systematycznej ocenie. 
WyraĪenie Kontrola JakoĞci (ang. Quality 
Assurance - Q-A) tradycyjnie w radiote-
rapii kojarzono z programami sprawdza-
jącymi aparaty terapeutyczne i diagnos-
tyczne w szerokim zakresie parametrów. 
Q-A dotyczyáo równieĪ parametrów wiązki 
promieniowania oraz dokáadnoĞci wyzna-
czania dawki bezwzglĊdnej. Po szerokich 
dyskusjach dotyczących Q-A na konfe-
rencjach organizowanych przez róĪne kra-
jowe i miĊdzynarodowe organizacje (gáó-
wnie ESTRO) stwierdzono, Īe czĊĞciowe 
systemy Q-A nie gwarantują, Īe kaĪdy 
pacjent otrzyma optymalne dla swojej 
choroby leczenie. Dlatego obecnie zaleca 
siĊ, aby System Kontroli JakoĞci obejmo-
waá caáą dziaáalnoĞü Oddziaáu Radioterapii: 
od przyjĊcia pacjenta do momentu wypi-
sania, a niektórzy postulują rozciągniĊcie 
tego okresu nawet na follow-up (obser-
wacja po leczeniu). Oznacza to, Īe w sys-
tem Q-A oprócz dotychczas stosowanych 
procedur zostaáy wáączone: jasne kryteria 
wskazaĔ do radioterapii, obowiązujące 
w danym Oddziale Radioterapii, standardy 
postĊpowania klinicznego, protokoáy tera-
peutyczne poszerzone o protokoáy dozy-
metrii in vivo oraz systematyczna reje-
stracja efektów ubocznych leczenia i po-
wikáaĔ. [6]. Oparcie systemów Q-A o miĊ-
dzynarodowe uznane systemy zarzą-
dzania jakoĞcią np. systemy ISO serii 
9000 poprawi ich czytelnoĞü i funkcjo-
nalnoĞü [7]. Protokóá terapeutyczny jest 
jednym z waĪniejszych elementów tego 
systemu, poniewaĪ zawiera nie tylko opis 
czynnoĞci, których wykonanie jest konie-
czne do prawidáowej realizacji napromie-
niania, ale równieĪ poprzez protokóá au-
dytu klinicznego – jego integralną czĊĞü- 
dokumentuje proces leczenia, co niewąt-
pliwie uáatwia jego ocenĊ. 
 
WNIOSKI 
 
   DoĞwiadczenia w zakresie peánego 
monitorowania procesu radioterapii po-
przez protokóá terapeutyczny i protokóá 
audytu klinicznego pozwalają stwierdziü 
poprawĊ bezpieczeĔstwa napromie-
nianych chorych jak równieĪ áatwiejszą 
retrospektywną ocenĊ leczenia szcze-
gólnie w zakresie odstĊpstw, jeĪeli takie 
w toku leczenia wystąpiáy. 
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